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РЕСПУБЛИКАНСКАЯ НАУЧНО-ПРАКТИЧЕСКАЯ КОНФЕРЕНЦИЯ 








Ассоциация международных  
фармацевтических 
производителей  
в Республике Беларусь, г. Минск 
 
Рост конкуренции между ориги-
нальными препаратами и дженериками 
вынуждает фармкомпании, стремящиеся 
обеспечить конкурентные преимущества 
своим препаратам, оптимизировать вре-
менные и финансовые расходы. Одним из 
механизмов, направленных на оптимиза-
цию потраченного времени и финансовых 
ресурсов фармпроизводителя при создании 
новых препаратов, является ресурсосбере-
гающая технология аутсорсинга. 
 
Рассмотрим данное понятие.  
1. Понятие производственного аут-
сорсинга 
Аутсорсинг - доверительное управ-
ление, передача участка работы сторонне-
му подрядчику - партнеру, или аутсорсеру. 
Например, заказ юридического сопровож-
дения патентной защиты торговых знаков 
у сторонней фирмы или приглашение 
фармкомпанией профессиональных дизай-
неров для разработки нового дизайна упа-
ковки. Стоимость услуг привлекаемых 
компаний достаточно высока, однако за-
казчику выгоднее пойти на эти расходы, 
чем поручать работу некомпетентным в 
данных вопросах сотрудникам, отвлекая 
их от непосредственной работы. 
В настоящее время в фармацевтиче-
ской отрасли наиболее распространенной 
практикой является контрактное производ-
ство, что в другой терминологии называет-
ся производственным аутсорсингом.  
Производственный аутсорсинг – это 
выполнение любых операций, связанных с 
выпуском продуктов, закрепленное дого-
вором (контрактом на производство работ) 
между заказчиком и исполнителем. При 
этом исполнитель в рамках контракта мо-
жет осуществлять как самые мелкие опе-
рации (смешивание ингредиентов, кон-
троль качества субстанции, упаковка и 
т.д.), так и полный цикл промышленного 
изготовления.  
 
2. Необходимость, причины и пре-
следуемые цели 
Одной из главных причин роста 
производственного аутсорсинга является 
то, что крупнейшие фармацевтические 
компании сосредоточивают свои усилия на 
двух основных направлениях: научно-
исследовательские и опытно-конструк-
торские работы (НИОКР) и маркетинговая 
деятельность. Научные исследования не-
обходимы для открытия новых молекул и, 
следовательно, новых препаратов. Поэто-
му фармкомпании стремятся выполнять 
эту функцию самостоятельно, хотя со-
трудничество с мелкими НИОКР-
компаниями постепенно становится обыч-
ной практикой. Создание сильного бренда 
необходимо для того, чтобы врач-терапевт, 
выписывая пациенту препарат, произве-
денный знакомой ему транснациональной 
компанией, не задумывался о месте изго-
товления субстанции. Вместе с этим оста-
ется невыполненной функция непосредст-
венного производства лекарственных 
средств (ЛС), которую фармкомпании все 
чаще доверяют стороннему производите-
лю на контрактной основе. За счет этого 
производители, увеличивая объемы вы-
пуска, могут заняться совершенствованием 
технологии производства и улучшить ка-
чество продукции. Большие объемы про-
изводства отразятся на себестоимости 
продукции, что даст либо конкурентные 
преимущества (снижение цены позволит 
отечественным производителям стать бо-
лее состоятельными в конкуренции с зару-
бежными компаниями), либо позволит 
производителям увеличить прибыль и ин-
вестировать ее в собственное развитие. 
Появление указанной тенденции 
связано с ужесточением внутреннего кон-
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троля за использованием финансовых ре-
сурсов. Строительство завода для произ-
водства новых лекарственных средств тре-
бует значительных затрат и окупается не 
сразу. 
Если же поручить все заботы по 
производству лекарственных препаратов 
контрактной организации, фармацевтиче-
ская компания получает возможность со-
средоточить усилия на той деятельности, 
которая является для нее основной - разра-
ботке новых лекарственных препаратов и 
их маркетингу.  
На западных рынках уже стало 
обычным делом, когда не только крупные, 
но и небольшие фармкомпании, в частно-
сти производители биологически активных 
добавок (БАД), витаминов и пр., занима-
ются фактически только администрирова-
нием и собственным брендом - разработ-
ками, маркетингом и стратегическими во-
просами реализации, перекладывая произ-
водство самого товара на сторонние фарм-
заводы. Мотивация владельцев бренда по-
нятна: средства, высвободившиеся благо-
даря аутсорсингу, фармкорпорации вкла-
дывают в разработку и рекламу новых 
продуктов и технологий. К тому же аут-
сорсинг позволяет экономить на оплате 
труда рабочих. Одно дело - час работы на 
таблеточном производстве в Америке и 
совсем другое - в Индии или Китае.  
Изначально аутсорсинг использо-
вался для решения краткосрочных задач, 
или же на партнеров-исполнителей возла-
галось исполнение непрофильных для са-
мих фармкомпаний функций. Теперь этот 
процесс рассматривается в качестве важ-
ного стратегического инструмента. Прак-
тически у любой фармкомпании есть де-
фицит внутренних возможностей для вы-
полнения всех требований, предъявляемых 
к процессу разработки и производства но-
вых ЛС в современных условиях. А тот 
факт, что производитель-аутсорсер помо-
гает устранить тормозящие факторы для 
разработки ЛС, становится крайне ценным 
активом. В настоящее время квалифициро-
ванный поставщик контрактных услуг, 
взяв на себя производство ЛС инноваци-
онной фармкомпании, позволяет ей сосре-
доточиться на решении приоритетных 
проблем, способствуя тем самым ускоре-
нию разработки продукта и/или снижению 
необходимости в крупных капиталовложе-
ниях.  
Перечень производственных услуг, 
предоставляемых партнерами по аутсор-
сингу, довольно широк: от ведения раз-
личных бизнес-процессов до производства 
первичной и вторичной упаковки, актив-
ных ингредиентов, промежуточных хими-
ческих продуктов, маркировки и т.д.  
Следует отметить, что даже с появ-
лением крупных интегрированных по-
ставщиков контрактных услуг возмож-
ность иметь одного партнера, способного 
сочетать все необходимые качества, ни-
чтожно мала. По этой причине фармком-
пании работают с множеством партнеров и 
постоянно ищут все новые ресурсы, преж-
де всего из-за необходимости проведения 
каких-либо уникальных работ, которые не 
могут быть выполнены предпочитаемыми 
аутсорсерами.  
Поскольку высокая конкуренция 
среди производителей, работающих на 
контрактной основе, обусловленная боль-
шим количеством производственных 
предприятий во всем мире, приводит к 
снижению цены на их услуги, использова-
ние производственного аутсорсинга позво-
ляет значительно сократить производст-
венные затраты.  
При выборе исполнителя контракт-
ных услуг для фармацевтических компа-
ний основным требованием при поиске 
подходящего партнера является качество 
выполняемой работы. Стоимость оказы-
ваемых услуг относится к так называемым 
другим обязательным требованиям - до 
проведения сравнительного анализа хотя 
бы 3-4 потенциальных исполнителя по со-
отношению “цена/качество” сумма кон-
тракта не обсуждается. Кроме того, чтобы 
в ходе работы над проектом не возникал 
конфликт интересов, очень важна и дело-
вая репутация исполнителя, т.к. аутсор-
синговая компания может одновременно 
сотрудничать со многими заказчиками. 
Правда, то же делают и сами инновацион-
ные фармкомпании. Несмотря на то, что 
более половины всех аутсорсинговых кон-
трактов заключается с так называемыми 
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предпочитаемыми партнерами, заказчики, 
даже если они удовлетворены услугами, 
готовы рассматривать предложения других 
компаний. Гибкость при выборе партнер-
ской компании очень важна, т.к. иногда 
возникает необходимость проведения уни-
кальных работ, которые не могут быть вы-
полнены предпочитаемыми аутсорсинго-
выми компаниями. Поэтому, чтобы удер-
жать заказчика, контрактная компания-
партнер обязана обладать выраженными 
способностями к совершенствованию про-
изводственных процессов. 
 
3. Основные риски 
Несмотря на то, что производствен-
ный аутсорсинг имеет ряд преимуществ, 
также существует определенная доля рис-
ка. К его основным рискам можно отнести: 
1.Возрастающие транспортные издерж-
ки. При заключении контракта с компани-
ей-изготовителем, расположенной в даль-
нем зарубежье, возрастают расходы на 
транспортировку товара к конечному по-
требителю. 
2.По мере удаленности компании-
изготовителя усложняется возможность 
регулирования процесса производства.  
3.Различия в нормативно-правовых базах 
стран базирования компании-заказчика и 
компании-изготовителя. 
4.Культурно-языковые особенности стра-
ны базирования компании-изготовителя. 
Производственный аутсорсинг – это 
производство с необычно высокими посто-
янными издержками. Использование про-
изводственных мощностей сильно отлича-
ется в различных областях химической 
промышленности. Например, для нефтепе-
рерабатывающего завода прибыльным бу-
дет 95%-ое использование производствен-
ных мощностей. Для производственного 
аутсорсинга прибыльным будет использо-
вание производственных мощностей более 
чем на 60%. 
 
4. Технология проведения 
Технология проведения аутсорсинга 
заключается в последовательной реализа-
ции следующих действий. На первом этапе 
необходимо очертить границы выделяемой 
деятельности, т.е. понять, что именно мо-
жет быть передано на аутсорсинг. Следует 
выяснить, какая деятельность является ре-
формируемой, и какие людские и матери-
альные ресурсы требуются для ее осуще-
ствления. Чтобы определить объект пере-
дачи на аутсорсинг, необходимо детально 
представить все процессы. Затем нужно 
разработать возможные сценарии рефор-
мирования деятельности с учетом крите-
риев, которыми следует руководствовать-
ся. Обычно выделяют три основные груп-
пы критериев: качества исполнения (рег-
ламентирующие документы и экспертные 
заключения); стоимостного характера 
(трудозатраты на выполнение отдельной 
услуги и периодичность ее выполнения) и 
доверительных отношений. Поскольку 
аутсорсинг - стратегия снижения финансо-
вых рисков, необходимо провести аудит 
финансового состояния потенциального 
партнера, т.к. ответственность за его вы-
бор целиком лежит на фармкомпаниях в 
силу того, что регулирующие органы, в 
частности FDA, напрямую не регламенти-
руют взаимоотношения с поставщиками 
услуг по аутсорсингу. 
Что касается сценариев, то имеет 
смысл исходить из их базовых вариантов. 
Это может быть привлечение контрактной 
организации с использованием оборудова-
ния или материалов заказчика, а то и его 
обученного персонала. Если же речь идет о 
классическом примере производственного 
аутсорсинга, то внешней организации пол-
ностью доверяется исполнение определен-
ного объема работ. На основании анализа 
всех собранных сведений руководство вы-
бирает наилучший сценарий и разрабаты-
вает бизнес-план его реализации. Прини-
мая решение об использовании аутсорсин-
га, помимо оценки экономической эффек-
тивности крайне важно учитывать и воз-
можные коммерческие риски, к примеру, 
вероятность утечки информации, ценовой 
диктат, нарушение технологий и сбой в 
поставках. Для предупреждения таких си-
туаций или ограничения нежелательных 
последствий в случае их возникновения 
должен быть разработан алгоритм превен-
тивных процедур, в частности, адекватная 
система контроля. 
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Что касается законодательной рег-
ламентации производственного аутсорсин-
га в Республике Беларусь, то основным 
документом здесь является технический 
кодекс установившейся практики ТПК 
030-2006 (02040) «Надлежащая производ-
ственная практика», утвержденный поста-
новлением Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь от 12.10.2006 г. В 
терминологии данного кодекса производ-
ственный аутсорсинг выступает как «рабо-
та по контрактам на производство продук-
ции и проведение испытаний». В  разделе 
7 вышеуказанного документа, посвящен-
ного данной теме, говорится, что «Во из-
бежание разночтений, способных привести 
к ухудшению качества продукции, выпол-
нения работ или испытаний, следует тща-
тельно составлять (формулировать), согла-
совывать и контролировать выполнение 
контрактов на производство продукции и 
проведение испытаний. Контракт между 
заказчиком и исполнителем должен быть 
составлен в письменной форме с указани-
ем четко определенных обязанностей каж-
дой из сторон.  
Данным докуметом четко регламен-
тирована права и обязанности Заказчика и 
Исполнителя, в частности: 
• Заказчик несет ответственность за 
оценку компетентности исполнителя и его 
способность выполнить контракт надле-
жащим образом, а также за включение в 
контракт положений, обеспечивающих 
выполнение требований правил GMP. 
• Заказчик предоставляет исполнителю 
информацию, необходимую для выполне-
ния предусмотренных в контракте работ в 
соответствии с требованиями регистраци-
онного досье нормативных документов и 
законодательства. Заказчик должен быть 
убежден в том, что исполнитель распола-
гает полной информацией о факторах, свя-
занных с продукцией или работой, выпол-
няемой по контракту, и проблемах, кото-
рые могут представлять риск для его по-
мещений, оборудования, персонала, дру-
гих материалов или другой продукции. 
• Заказчик должен быть убежден в том, 
что вся готовая продукция и материалы, 
поставленные ему исполнителем, соответ-
ствуют спецификациям, и разрешены для 
выпуска Уполномоченным лицом. 
• Исполнитель должен иметь соответст-
вующие помещения, оборудование, зна-
ния, опыт и компетентный персонал для 
надлежащего выполнения контракта. Кон-
тракт на производство может выполнять 
исполнитель, имеющий специальное раз-
решение (лицензию) на производство ле-
карственных средств. 
• Исполнитель должен гарантировать 
пригодность получаемых им материалов и 
продукции для использования по назначе-
нию. 
• Исполнитель не должен предприни-
мать действия, которые могут оказать от-
рицательное влияние на качество продук-
ции, произведенной и (или) проанализиро-
ванной им в соответствии с контрактом. 
В контракте четко указывается от-
ветственность сторон за производство и 
контроль продукции. Технические аспекты 
контракта должны быть составлены ком-
петентными лицами, обладающими соот-
ветствующими знаниями в области техно-
логии производства лекарственных 
средств, проведения испытаний и требова-
ний правил GMP. Все соглашения по про-
изводству и проведению испытаний долж-
ны быть согласованы обеими сторонами и 
должны соответствовать требованиям ре-
гистрационного досье, указаны лица, от-
ветственные за закупку, проведение испы-
таний и выдачу разрешения на использо-
вание материалов, производство, контроль 
качества (в том числе внутрипроизводст-
венный контроль), отбор проб и проведе-
ние анализов. Испытания по контракту мо-
гут выполняться только аккредитованной 
испытательной лабораторией.  
Протоколы производства, анализов 
и реализации продукции, соответствую-
щие контрольные образцы должны хра-
ниться у заказчика или должны быть ему 
доступны и заказчик должен быть постав-
лен в известность обо всех отклонениях, 
результатах, выходящих за рамки специ-
фикаций, несоответствиях правилам GMP, 
расследованиях, рекламациях или других 
событиях, которые должно принимать во 
внимание Уполномоченное лицо. 
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5. Ответственность 
Производственный аутсорсинг с 
точки зрения ответственности перед по-
требителем ничем не отличается от так на-
зываемого обычного неконтрактного 
фармпроизводства, когда вся деятельность 
в отношении того или иного лекарственно-
го средства (разработка, производство, 
контроль качества, продвижение и т.д.) 
осуществляется одним субъектом обраще-
ния. Понятно, что в любом случае ответст-
венность за качество, эффективность и 
безопасность препарата на всех этапах его 
обращения находится в одних руках. 
При производственном аутсорсинге 
невозможно, как многие опасаются, какое-
либо разделение ответственности перед 
потребителем за качество продукта между 
заказчиком и исполнителем.  
Вся ответственность перед потреби-
телем остается на заказчике (разработчике) 
препарата, вне зависимости от того, на-
сколько существенные стадии возложены 
на его партнера по контракту - организа-
цию, непосредственно выполняющую 
производственные функции. Именно за-
казчик, оставляя за собой право собствен-
ности на препарат, может полностью отве-
чать за его качество перед потребителем и 
органами госконтроля: и не только за фар-
мацевтические характеристики продукта 
(внешний вид, качество таблетирования 
или ампулирования), но и за последствия 
медицинского применения продукта (воз-
можные побочные действия и т.д.), т.е. 
безопасность и эффективность. Исполни-
тель заказа также несет ответственность за 
качество продукта, но не перед конечным 
потребителем, а перед заказчиком в рамках 
заключенного между ними контракта.  
Предприятие, которое предоставило 
услуги по производственному аутсорсин-
гу, вообще может не указываться на упа-
ковке препарата (часто и не указывается). 
Ведь потребитель, если у него есть претен-
зии к продукту, все равно обратится с жа-
лобой напрямую к заказчику – организато-
ру производства. Иными словами, как 
только контракт вступает в силу, предпри-
ятие, осуществляющее либо все производ-
ство, либо отдельные операции, по сути 
становится на время действия контракта 
производственным подразделением заказ-
чика и контролируется им в соответствии с 
утвержденными требованиями правил 
GMP.  
Таким образом, организация-
заказчик и является собственно произво-
дителем, обладающим полноценной ответ-
ственностью перед потребителем и орга-
нами государственного контроля.  
 
6. Оценки, перспективы, мировые 
тенденции 
Опубликовано, что стоимость вы-
вода нового современного лекарственного 
препарата на рынок много превышает 800 
млн.$, а зачастую она выше 1 млрд.$.  
При сохранении таких тенденций в 
росте затрат появляется опасность, что 
возможности для создания новых лекарст-
венных средств, нацеленных на помощь 
более узким группам пациентов, вообще 
не будут исследоваться – инвесторам не-
выгодно будет финансировать такие про-
екты. Поэтому одной из альтернатив, на-
ряду со слияниями и поглощениями одних 
компаний другими, в современной индуст-
рии является производственный аутсор-
синг. 
В развитых странах контрактные 
отношения в фармацевтической отрасли 
достигли расцвета, и сейчас, например, в 
США производство лекарственных 
средств по контракту представляет собой 
бизнес стоимостью 30 млрд.$ в год, а к 
2008 г. ожидается увеличение до 48 
млрд.$. Причем компании предпочитают 
долговременные стратегические союзы-
партнерства однократным временным кон-
тактам (за это высказались 54% фармацев-
тических компаний США, прибегающих к 
аутсорсингу).  
Причиной номер один для аутсор-
синга является возможность для компании 
сконцентрироваться на основной стратеги-
ческой тематике, в которой уже были дос-
тигнуты серьезные успехи, и быстрее про-
двигать на рынок новые потенциальные 
блокбастеры. И только второй, тактиче-
ской, причиной является временная не-
хватка собственных производственных 
мощностей (таблица 1).  
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Таблица 1 – Некоторые компании на мировой арене, предоставляющие услуги  
по производственному аутсорсингу 
Компания Предоставляемые услуги 
1 2 
Aesica Pharmaceuticals  
 
Химический синтез, поставка активных фарма-
цевтических ингредиентов (АФИ) и готовых ле-
карственных средств (ГЛС) 
American Regent (Luitpold) Фармацевтическое контрактное производство 
APL Контрактная разработка и производство  
Avantium Technologies Выполнение экспериментов с высокой скоростью 
B Braun OEM Контрактная разработка и производство  
Baxter Healthcare Corporation's 
BioPharma Solutions Business 
Полный спектр услуг по аутсорсингу 
Boehringer Ingelheim Mexico Производство твердых и жидких ГЛС  
Cangene Контрактное производство по GMP, микробиоло-
гическая ферментация, асептическое заполнение 
и укупоривание 
Cardinal Health Технологии и услуги по разработке, поставке, 
производству, упаковке и консультированию  
Cenexi Контрактное производство инъекционных форм, 
таблеток, капсул, сиропов, суппозиториев  
Chanelle Medical Контрактная разработка и производство 
Christison Particle Technologies Услуги по классификации частиц  
Consilient Health Генерические ЛС  
Cooper Maroc   Контрактная разработка и производство 
EMS Производство ЛС: генерических и по предостав-
ляемым прописям  
Ferro Pfanstiehl Laboratories Разработка химического процесса синтеза АФИ и 
их производство 
FINE FOODS NTM SpA Контрактное производство ЛС и БАД 
Fresenius Product Partnering Контрактная разработка и производство стериль-
ных жидкостей 
GP Grenzach Produktions GmbH Производство, упаковка и распределение ЛС  
GP Pharm Производство и обслуживание ЛС для урологии и 
онкологии  
Groupe Novasep Процессы и синтезы для получения молекул  
Hasco-Lek Контрактное производство ЛС и БАД 
Haupt Pharma  Разработка ЛС, снабжение УЗ, контрактное про-
изводство  
Health Protection Agency Исследования, разработка и производство ЛС  
Hetero Drugs АФИ, генерические ГЛС, синтез по заказу, кон-
трактные исследования 
IDT Biologika Контрактное производство и исследование вак-
цин и ЛС  
LaborMed Pharma  ЛС для лечения сердечно-сосудистой системы 
Laureate Pharma Разработка и производство биофармацевтической 
продукции  
LOBA Feinchemie АФИ, полупродукты, реагенты, средства диагно-
стики, синтез по заказу, разработка процессов 
Lonza 
 
Биотехнологическое и фармацевтическое произ-
водство 
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Контрактное производство ЛС для орального 
применения 
MEDA Manufacturing Твердые мягкие и жидкие ГЛС  
Micron Technologies Микронизация и измельчение для фармацевтиче-
ского производства  
NextPharma   
 
Разработка, контрактное производство и распре-
деление 
Nycomed Услуги по контрактному производству 
Organon Фармацевтические и биофармацевтические ЛС и 
ингредиенты 
Pierre Fabre Medicament Производство АФИ  
Polymun Scientific Биофармацевтическое и липосомальное произ-
водство и контрактная разработка  
PolyPeptide Laboratories Производство АФИ, синтез пептидов  
Rentschler Pharma Услуги по фармацевтической разработке, кон-
трактное производство и упаковка твердых ЛС и 
БАД  
Rottendorf Pharma Разработка и производство твердых ГЛС  
ROVI Асептическое заполнение, инъекционные ЛС 
Temmler Pharma Контрактное производство, разработка, регистра-
ция  
VINS Bioproducts Противоядия от змеиных ядов  
Xenova Biomanufacturing Биологические контрактные исследования и про-
изводство 
 
Самая большая доля контрактов 
приходится на производство активных 
фармацевтических субстанций (АФС) 
(49%), затем идет изготовление твердых и 
иных лекарственных форм (41%), и мень-
ше всего контрактов касается упаковки in-
bulk (7%) и производства биофармацевти-
ческих препаратов – как активные фарма-
цевтические субстанции (АФС), так и го-
товые лекарственные средства (ГЛС) (3%), 
очевидно, ввиду специфической природы 
продуктов и, нередко, уникальности тех-
нологических процессов. При выборе кон-
трактного производителя компании США 
называют первым критерием соответствие 
надлежащей производственной практике 
(GMP), затем – технологические возмож-
ности исполнителя и, в последнюю оче-
редь, цену услуги. 
Таким образом, производственный 
аутсорсинг в развитых западных странах 
позволяет инновационным компаниям со-
средоточиться на создании новых высоко-
эффективных препаратов с жизненно-важ-
ными показаниями и не распылять ресурсы 
на собственные дорогостоящие производ-
ственные участки, поиск и обучение пер-
сонала, налаживание системы снабжения 
(зачастую очень дорогими и специфиче-
скими исходными материалами) и сети ди-
стрибьюции.  
В конкурентной борьбе за заказчика 
контрактные исполнители создают на сво-
их предприятиях высокопрофессиональ-
ные инженерные группы, которые специа-
лизируются на масштабировании и освое-
нии новых процессов, разработке готовых 
лекарственных форм, т.е. предлагают наи-
более благоприятные условия для сокра-
щения времени и стоимости вывода новых 
лекарственных средств на рынок. Эти уси-
лия окупаются сторицей – по данным 
Американской Ассоциации Фармацевти-
ческих Производителей, PhRMA, в этой 
стране на каждый доллар, потраченный на 
создание новых более эффективных лекар-
ственных средств, приходится сумма в 
6,17$, сэкономленная в целом на нужды 
здравоохранения. 
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А по данным нового технического 
исследования рынка «Фармацевтическое 
контрактное производство, исследования и 
упаковка», объем мирового рынка произ-
водственного аутсорсинга и контрактных 
исследовательских организаций (CRO) 
был равен 126,1 млрд. долларов в 2006 г. И 
ожидается, что данная цифра достигнет 
185,4 млрд. $ в 2011 при совокупных тем-
пах годового роста (СТГР) в 8,0% (табл. 2). 
 
Таблица 2 - Прогнозируемый объем мирового рынка производственного аутсорсинга 
и доходы контрактных исследовательских организаций к 2011 г. ($ миллиарды) 
Сегмент рынка 2004 2005 2006 2011 СТГР% 
2006-2011 
Аутсорсинг производства нефасован-
ных и дозированных ЛС 
24,6 27,4 30,7 46,5 8,7 
Аутсорсинг производства лекарствен-
ных средств безрецептурного отпуска 
(ОТС) и биологичекси активных доба-
вок к пище 
59,8 66,4 73,8 108,8 8,1 
Контрактные исследования 14,5 15,9 17,3 24,3 7,0 
Контрактная упаковка 3,8 4,0 4,3 5,8 6,2 
Всего: 102,7 113,7 126,1 185,4 8,0 
Источник: Исследование ВСС. 
 
Данный рынок разделен на сле-
дующие секторы: аутсорсинг производства 
нефасованных и дозированных ЛС, лекар-
ственных средств безрецептурного отпуска 
(OTC) и биологически активных добавок к 
пище, контрактных исследований и кон-
трактной упаковки. Среди них аутсорсинг 
производства лекарственных средств без-
рецептурного отпуска и биологиччески 
активных добавок к пище составляет са-
мую большую долю рынка. Ожидается, 
что она достигнет более 108,8 млрд. $ в 




Рис. 1. Рынок всемирного аутсорсинга в фармацевтическом производстве и доходы 
контрактных исследовательских организаций, 2004-2011 гг. ($ млрд.) 
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В настоящее время аутсорсинг про-
изводства отпускаемых по рецепту ЛС (до-
зированных форм) занимает второе место с 
долей рынка в 30,7 млрд.$ (в 2006 г.) при 
СТГР в 8.7%. По прогнозам данная цифра 
должна достигнуть 46,5 млрд. $ к концу 
2011 г. 
Ожидается, что доходы от кон-
трактных исследований достигнут 24,3 
млрд.$ к 2011 г., увеличившись с 17,3 
млрд. в 2006 г. при СТГР в 7,0%. Услуги 
по контрактной упаковке к 2011 г. должны 
увеличиться с 4,3 млрд.$ (2006) до 5,8 
млрд.$ при СТГР в 6,2%.  
Исходя из этих данных, мы можем 
прийти к выводу, что фармацевтическая 
отрасль стремительно движется вперед, а 
необходимость не отставать от технологи-
ческих процессов и инструментов нового 
поколения становится еще более острой, 
не только в удовлетворении все более 
строгих требований экономической эф-
фективности, но также и в приспособлении 
коммерческого производства большого 
количества появляющейся фармацевтиче-
ской продукции к экономическим услови-
ям различных стран. 
Для удовлетворения этой потребно-
сти организации, занимающиеся производ-
ственным аутсорсингом, развиваются и 
модернизируют свои заводы, а также стро-
ят новые. Более того, они вкладывают 
большие инвестиции в снабжение своих 
заводов современным, высоко автоматизи-
рованным оборудованием. Организации, 
занимающиеся производственным аутсор-
сингом, применяют свой собственный 
опыт для улучшения фармацевтических 
процессов, научных наработок и техноло-
гий в производстве, внося огромный вклад 
в развитие новых и инновационных меха-
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Специфика кадровой работы в фар-
мацевтической отрасли - тема для отдельно-
го глубокого исследования. 
Могу с уверенностью сказать, что ос-
новой процветания любой коммерческой ор-
ганизации является трудовой коллектив. 
Имея самое современное технологическое 
оборудование, не испытывая недостатка в 
финансовых возможностях, получить поло-
